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Изучаването на лекарствената употреба и лекарст -
вената използваемост в съвременните общества попада в
обхвата на дисциплините „Фармакоепидемиология” и „Фар-
макоикономика” – две силно политизирани дисциплини [1]. 
За икономически анализи на лекарствената терапия,
в частност на конкретни лекарствени продукти, в световен
мащаб започва да се говори в средата на 60-те години на ХХ
век, в рамките на икономиката на здравеопазването. Терминът
„фармакоикономика” е анонсиран в публичен форум за първи
път през 1986 г., по време на годишна среща на фармацевтите
в Торонто, Канада, когато Рей Таунсенд (Ray Townsend) от
фармацевтичната компания Ъпджон (UpJohn), използва
термина в своя презентация. От началото на 90-те години
до края на ХХ в. науката „Фармакоикономика” преживява
бурен разцвет, развива се като самостоятелна научна
дисциплина в рамките на здравната икономика и предпоставя
навлизането на нови лекарствени продукти в клиничната
практика и развитието на процесите по ценообразуване и
реимбурсиране на лекарствените продукти.
В България до 1990 г. за икономика на здраве опаз -
ването, респективно здравна икономика и фармакоикономика,
не се говори и не се споменава нито в популярната, нито в
спе циализираната научна литература. Здравеопазването
функционира в условията на централизирано държавно
планово стопанство. Централизираното планово стопанство
е социалистически тип тоталитарна икономика, възникнала
в началото на ХХ век след създаването на СССР и
просъветския блок от държави, в който е включена и България
за времето от 1944 до 1989 г. включително. Някои от
основните характеристики на централизираното планово
стопанство са липсата на основни икономически, граждански
и политически свободи, господство на държавната собст -
веност върху ресурсите и доходите от собственост, липса
на частна собственост, формиране на стопанската дейност
на централно ниво чрез планиране и админис тра тивен кон -
трол, срастване на икономическите с политическите и идео -
логическите структури, ограничен до липсващ пазар, без
пазарно ценообразуване и др. Най-важните недостатъци и
негативни последици са хроничен дефицит на стоки и услуги,
незадоволени потребности, бюрокрация, лошо качество и
т.н. В системата на държавния монопол държавата е собст -
веник на здравните институции (болници, поликлиники,
домове за деца и стари хора, санаториуми, аптеки, търговци
на едро с лекарства, производители на лекарства) и на ре -
сурсите за тях [2]. Частната собственост и/или предприе -
мачество в сферата на здравеопазването са недопустими.
Развитие на фармакоикономиката
като наука
След промяната на обществения модел през 1990 г.
и в резултат на формирането на нови обществено-ико но -
мически отношения – навлизането на пазарните взаимо -
отношения в България, започва и развитие на икономиката
на здраве опаз ването, вкл. фармакоикономиката.
В медицинските университети в рамките на обуче -
нието по медицина, в специалността „Клинична фармакология
и терапия”, започва преподаване по фармакоикономика.
За първи път в България научната дисциплина „Фар -
ма коикономика” (ФИ) е включена в учебната програма за
студенти V курс през учебната 1992/93 г., в Медицинския
университет в гр. София, в рамките на Катедрата по клинична
фармакология и терапия, под ръковоството на проф. д-р Ви -
тан Влахов, дмн, ръководител на катедрата, проф. д-р Нина
Бакрачева, дмн и проф. д-р Димитър Терзииванов, дмн, като
най-активен в промотирането и въвеждането на фармако -
икономиката в образователната програма на национално
равнище е доц. д-р Гео Нешев, дм [3]. 
През учебната 1996/1997 г. и в Катедрата по предкли-
нична и клинична фармакология при Медицинския универ-
ситет в гр. Варна започва университетски курс по клинична
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фармакология, вкл. фармакоикономика за студенти по ме-
дицина, а през 1997/1998 учебна година е включено препода -
ване по основи на фармакологията и фармакоикономиката
и за студенти от специалността „Здравен мениджмънт” [4].
Значителна роля в поставянето на основите на съвременното
обучение по фармакоикономика имат проф. д-р Анна Бел-
чева-Беронова, дмн, доц. д-р Мария Желязкова-Савова, дм
и доц. д-р Стефка Вълчева-Кузманова, дмн.
„Фармакоикономиката” като лекционен материал
стартира и в Медицинския университет в гр. Пловдив през
1999 г. в рамките на Катедрата по фармакология и клинична
фармакология и терапия под ръководството на проф. д-р
Иванка Костадинова, дм – ръководител на катедрата и проф.
д-р Дамянка Гетова-Спасова, дмн [5].
През зимната изпитна сесия на 1999 г. и след при-
ключването на ускорена програма за следдипломна специа-
лизация в рамките на МУ – София се дипломират и първите
специалисти по „Клинична фармакология и терапия”. Дипломи
за „Специалист по Клинична фармакология и терапия” при-
добиват повече от 15 лекари с научни степени и звания. По
този начин се дава силен тласък на преподаването по „Фар -
макоикономика” в медицинските университети в България,
в градовете София, Пловдив, Варна, Плевен и Ст. Загора. 
През 1999 г. с финансовата и административно-орга-
низационната подкрепа на група от фармацевтични компании
се провежда първият форум по фармакоикономика в България
с международно участие. Форумът е под егидата на търговс-
ките представителства за България на Хьохст Марион Русел
и Глаксо Уелкъм и в него като лектори участват водещи бъл-
гарски специалисти по клинична фармакология и терапия,
фармаколози, клиницисти и фармацевти. Като гост-лектори
участват специалисти от САЩ, Германия, Обединеното крал-
ство и др.
През същата година е издадено и първото учебно по-
магало по фармакоикономика в България под редакцията на
доц. д-р Гео Нешев, дм – „Фармакоикономика” [6]. Книгата
е първа по рода си не само за България, а и за Източна Европа
и е предназначена за широк кръг читатели: лекари, фарма-
цевти, болнични и здравни администратори, здравни ико-
номисти, студенти и други. Авторският колектив включва
водещи български и чуждестранни специалисти [6]. Скоро
след това Глаксо Уелкъм финансира издаването на „Наръчник
по фармакоикономика“, съдържащ основните термини, прин-
ципи и методи на фармакоикономиката [7]. 
Студентите от специалността „Фармация” се срещат
за първи път с фармакоикономиката в рамките на обучението
по дисциплината „Клинична фармация”.
Концепцията за клиничната фармация е разработена
и внедрена в подготовката на фармацевтите в САЩ в периода
1942–1944 г. от проф. Уайт Ризинг (prof. Wait Rising), пре-
подавател във Фармацевтичния факултет към Университета
във Вашингтон. Холандия е първата европейска държава,
въвела в обучението клиничната фармация като дисциплина
– впоследствие тя се възприема и от други страни в Европа,
като 1966 г. се приема за начало на нейното съществуване.
Основните изучавани дисциплини и области на медицинската
и фармацевтичната наука и практика са еднакви в повечето
държави, и това са: фармакология и токсикология, пато-фи-
зиология, фармакотерапия, хематология, имунология, ин-
фекциозни болести, микробиология, фармакокинетика, фар-
макоепидемиология, радиофармация, информатика, фарма-
коикономика, технология и биофармация и др. Сферата на
клинична фармация обхваща схематично 6 главни области:
безопасност, ефективност, ефикасно използване на лекарства
и медицински изделия, оптимизация на лекарствената те-
рапия, икономическа оценка на терапевтични стратегии,
предпазване от грешки, научна информация за лекарствата,
за медицинските специалисти и пациентите. През 1993 г.
клиничната фармация е призната за самостоятелна специ-
алност в рамките на следдипломното обучение на магис-
тър-фармацевти във Фармацевтичния факултет към МУ –
София, като по този начин за първи път в обучението на
фармацевтите в България се поставя началото на изучаването
на икономическа оценка на терапевтичните стратегии, рес-
пективно фармакоикономически анализи [8-9].
През учебната 2000/2001 г. в Катедрата „Организация
и икономика на фармацията" към Фармацевтичния факултет
на Медицинския университет – София, с ръководител проф.
Златка Димитрова, дфн, в учебния процес се въвеждат като
свободно избираеми дисциплините „Фармацевтични грижи”
и „Фармакоикономика”, които се посрещат с голям интерес
от студентите по фармация, фармацевтите и фармацевтичната
индустрия. Започва издаването на първите учебни помагала
и ръководства по фармакоикономика на български език от
български автори. Авторски колективи от Фармацевтичните
факултети на МУ София и Пловдив под ръководството на
проф. Златка Димитрова, дфн, проф. Генка Петрова, дфн,
проф. Илко Гетов, дф, доц. д-р Гео Нешев, дм и др., разра-
ботват и публикуват едни от най-значимите научни трудове
в областта на фармакоикономиката, лекарствената употреба,
рационалната лекарствена използваемост, фармакоепиде-
миологията и т.н. [10-14]. 
През учебната 2005/2006 г., изучаването на дисцип-
лината „Фармакоикономика” е регламентирано в Наредбата
за единните държавни изисквания за придобиване на висше
образование по специалността „Фармация”, за образовател-
но-квалификационна степен „магистър”, като задължителна
учебна дисциплина в курса за обучение по „Фармация” във
всички Фармацевтични факултети в България [15]. Обуче-
нието по „Фармация” завършва с четири държавни изпити,
като в рамките на държавния изпит по „Социална фармация
и фармацевтично законодателство” се включва проверка на
знанията и по „Фармакоикономика”.
Обучение по „Фармакоикономика” се провежда в съз-
дадения през 2001 г. първи Факултет по обществено здраве
(ФОЗ) като един от четирите факултета в структурата на
Медицинския Университет, гр. София. Факултетът по об-
ществено здраве е учреден с подкрепата на Пакта за стабил-
ност и в партньорство с водещи институции от страните на
Европейския съюз и Световната здравна организация и пред-
ставлява модерна университетска формация за въвеждането
на студенти и докторанти в специфичната за здравеопазването
управленска наука – здравна политика и мениджмънт на об-
щественото здраве и икономика на здравеопазването. На 7
октомври 2003 г. е създадена единствената в страната Катедра
по икономика на здравеопазването, чиято мисия е чрез раз-
нообразни форми на обучение да разпространява и затвър-
ждава основните водещи и съвременни научни постановки
в областта на здравната икономика, вкл. фармакоикономика
[16]. Един от основателите и дългогодишен преподавател
по дисциплините „Фармакоикономика” и „Лекарствена по-
литика” за бакалаври и магистри във ФОЗ – София, а след
създаването и на ФОЗ при МУ – Пловдив, е проф. Зл. Ди-
митрова, дфн.
В периода от 2001 г. до 2009 г. последователно се съз-
дават Факултети по обществено здраве в Медицинските уни-
верситети в Плевен (2004 г.), Варна (2006 г.) и Пловдив (2009
г.). В тях също е застъпено обучение по икономика на здра-
веопазването, респективно фармакоикономика.
Освен включването на фармакоикономиката в лек-
ционен и практически курс за студентите по фармация и ме-
дицина, в периода след 2006 г., започва разкриването на док-
торски програми (редовни и за самостоятелна подготовка)
и следдипломно обучение по икономика на здравеопазването,
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респективно фармакоикономика в рамките на професионал-
ните направления по Медицина, Фармация, Обществено
здраве и Здравни грижи. Първоначално образователна и на-
учна степен „доктор” се присъжда в рамките на специалността
„Социална медицина, организация на здравеопазването и
фармацията”. В българските условия, при липсата на фи-
нансирани от държавните и публични институции фарма-
коикономически проучвания на национално равнище, док-
торските програми се превръщат в приложно поле за про-
веждането на фундаментални научни изследвания в областта
на фармакоикономиката. Успешно защитени през годините
са поредица от дисертационни трудове, съдържащи данни
от фармакоикономически проучвания на лечението на со-
циално значими заболявания като захарен диабет, сърдеч-
но-съдови заболявания, белодробни болести, ревматологични
заболявания и др [17-19].
В последните години е налице тенденция за отгра-
ничаване в рамките на различните факултети. Акредитирани
са нови специалности като „Фармакоикономика и фарма-
цевтична регулация”, „Фармацевтичен мениджмънт”, „Здра-
вен мениджмънт” и др. [20]. 
Изявени български учени и специалисти, работещи в
областта на фармакоикономиката, участват активно през го-
дините в дейността на Международната асоциация по фар-
макоикономика (International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research – ISPOR) и организираните от него
форуми. Особено активни в това отношение и в изграждането
на международни контакти и промотирането на българските
достижения в областта на фармакоикономиката, са специа-
листите от Фармацевтичния факултет при МУ – София. Като
краен резултат е учредяването на българската секция на ISPOR
през ноември 2011 г. За първи председател е избрана проф.
Генка Петрова, дфн [21]. През 2012 г. е публикувано българското
издание на Книгата на термините на ISPOR – „Разходи, качество
и резултати в здравеопазването”, преведено от българското
представителство на ISPOR, под редакцията на проф. Генка
Петрова, дфн [22]. Подробна информация за структурата и
дейността на българската секция на ISPOR може да се открие
на интернет страницата на организацията [21].
Навлизане на фармакоикономиката 
в регулаторната практика в България
За първи път в Република България изисквания за
въвеждане на икономически анализи и оценки на лекарствени
продукти се въвеждат от НЗОК при определяне на нивàта
на реимбурсиране на изцяло или частично заплащаните ле-
карства, по линия на здравното осигуряване, през 2000 г.,
когато се поставя началото на функционирането на здрав-
ноосигурителния модел. НЗОК разработва собствен мето-
дичен подход за икономическа оценка, който е задължителен
за притежателите на разрешения за употреба. 
За начало на същинското навлизане на фармакоико-
номиката в регулаторната практика в Република България
се смята създаването на системата „Позитивен лекарствен
списък” (ПЛС). Това става възможно чрез извършването на
промяна в Закона за лекарствата и аптеките в хуманната ме-
дицина (ЗЛАХМ) през 2002 г. Главната цел на създаването
на ПЛС е лекарствената политика да се формира на държавно
равнище, основана на научни подходи, базирана на ясна екс-
пертиза, статистически данни, фармакоепидемиология, мак-
роикономически данни, бюджетно въздействие и т.н.
В бр.107 на Държавен вестник (ДВ, 15.11.2002 г.) е
публикувано изменение в ЗЛАХМ – в чл. 10 се създава нова
ал. 2, която гласи: „Министерският съвет определя с наредба
позитивен лекарствен списък в Р България, критериите, ус-
ловията и правилата за включване на лекарствени продукти
в него.” Определението за позитивен лекарствен списък е
дадено в & 1, т. 47 от Допълнителните разпоредби на ЗЛАХМ
– „Позитивен лекарствен списък е списък с лекарства, изготвен
по фармакологични групи, със съответните Международни
непатентни наименования (INN), с разрешените им за употреба
дозови форми, които задоволяват здравните потребности на
населението и се подбират съобразно доказателства за ка-
чество, ефективност, безопасност и фармакоикономически
показатели” [23]. Министерският съвет на Р България с Пос-
тановление № 81 от 08.04.2003 г. приема Наредба за крите-
риите, условията и правилата за включване на лекарствени
продукти в позитивния лекарствен списък в Р България. На-
редбата е публикувана в ДВ, бр.34 от 15.04.2003 г.
На 15. 05. 2003 г. с Постановление на Министерския
съвет е определен и състава на първата „Комисия по позитивен
лекарствен списък” (КПЛС) със задача за 9 месеца да изготви
позитивен лекарствен списък на Република България. В със-
тава на Комисията по позитивен лекарствен списък са вклю-
чени водещи специалисти по фармакология, клинична фар-
макология и терапия, фармация, фармакоикономика, кли-
ницисти, юристи, икономисти и др. – доказани авторитети
в своята научна област, с научни постижения в областта на
лекарствата и тяхното прилагане. 
За председател на КПЛС е избран д-р Емил Христов,
старши асистент към Катедрата по вътрешни болести при
Медицинския факултет на МУ–София, специалист по вът-
решни болести и клинична фармакология и терапия. Членове
на КПЛС са: 
4проф. д-р Витан Влахов, дмн, ръководител на Ка-
тедрата по клинична фармакология и терапия при МФ, МУ
– София, специалист по фармакология и клинична фарма-
кология и терапия;
4проф. д-р Петко Узунов, дмн, Катедра по фармако-
логия при МФ, МУ – София – специалист по фармакология
и един от нейните доайени към онзи момент; 
4проф. д-р Димитър Терзииванов, дмн, ръководител
на Отделение по клинична фармакология и терапия и фар-
макокинетика, Катедра по вътрешни болести при МФ на
МУ – София – специалист по фармакология и клинична
фармакология и терапия; 
4проф. д-р Иван Миланов, дмн, Катедра по невро-
логия при МФ, МУ – София – специалист по неврология;
4проф. д-р Добрин Свинаров, дмн, Катедра по кли-
нична лаборатория при МФ, МУ – София, специалист по
кли нична фармакология и терапия и клинична лаборатория;
4проф. д-р Митка Мичева, дмн, Катедра по фарма-
кология и токсикология при Фармацевтичния факултет на
МУ – София, специалист по фармакология и токсикология;
4доц. д-р Марко Марков, дм, Катедра по фармаколо-
гия при МФ, МУ – София – специалист по фармакология;
4доц. д-р Иванка Атанасова, дм, Министерство на
здравеопазването – специалист по клинична фармакология
и терапия;
4доц. д-р Бойка Маркова, дм, Катедра по медицинска
микробиология при Медицинския факултет, МУ – София
– специалист по клинична микробиология;
4д-р Татяна Бенишева, дм, МЗ; 
4Даниела Велинова, МЗ, юрист; 
4д-р Мария Попова, дм, Изпълнителна агенция по
лекарствата – специалист по фармакология.
Секретар на Комисията по ПЛС е Венислава Марик
от Министерството на здравеопазването.
Подадени за включване в ПЛС са общо 1684 заявления,
за 2701 лекарствени продукта, представляващи около 1100
международни непатентни наименования.
Позитивният лекарствен списък включва лекарствени
продукти, които се прилагат за ефективна профилактика и
лечение на:
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4заболявания, водещи до висока заболеваемост и
болестност;
4заболявания с висок дял на болестносвързана смър-
тност;
4заболявания с висок дял на болестносвързана не-
работоспособност и инвалидност;
4инфекциозни и паразитни заболявания, представ-




Първият позитивен лекарствен списък на Р България
е изработен по международни непатентни наименования на
лекарствата. В него са включени разрешени за употреба в
Република България лекарствени продукти, класифицирани
по фармакологични групи, съгласно анатомично терапев-
тичната класификация (АТС). Лекарствените продукти,
включени в позитивния лекарствен списък, се разделят на
три групи:
4нови лекарствени продукти без лекарствена алтер-
натива в клиничната практика (с нов механизъм на дей-
ствие, с нов АТС код);
4нови лекарствени продукти с лекарствена алтер-
натива в клиничната практика в Република България и с
фармако-терапевтични преимущества (подобен механизъм
на действие, но с различни фармакокинетични параметри;
липса на сериозни противопоказания и лекарствени взаи-
модействия при употреба на продукта съгласно указания
терапевтичен режим; опростено дозиране);
4лекарствени продукти с лекарствена алтернатива
в клиничната практика.
В рамките на една фармакологична група по АТС се
включват лекарствени продукти, за които са налице доста-
тъчно доказателства за предимства по отношение на:
4ефективността и безопасността в резултат на про-
ведени контролирани клинични изпитвания на продукта,
като значение имат и доказателствата, получени от кли-
нични изпитвания, проведени и в Р България, според пра-
вилата на Добрата клинична практика, ако има такива;
4показателите "потенциални рискове/очаквани те-
рапевтични и/или икономически ползи" спрямо съпоставим
лекарствен продукт, обосновани чрез фармакоикономически
анализ.
В позитивния лекарствен списък не се включват ле-
карствени продукти, които са с режим на предписване "без
лекарско предписание". В позитивния лекарствен списък се
включват лекарствени продукти въз основа на показанията
от кратката им характеристика, които съдържат едно лекар-
ствено вещество. Те са в дозови форми, с режим и начин на
прилагане, приемливи при болнични и извънболнични ус-
ловия, при деца и възрастни, както и с различни фармако-
кинетични характеристики. Лекарствени продукти, съдър-
жащи повече от едно лекарствено вещество, се включват
само при наличие на достатъчно доказателства за предимство
по отношение на терапевтичния ефект и/или безопасност,
сравнени със сумарните ефекти на отделните лекарствени
вещества; и намаляване на лекарствената резистентност при
инфекциозни и паразитни заболявания (малария, туберкулоза,
СПИН и др.). При включване на лекарство в позитивния ле-
карствен списък се вземат предвид фармакоикономическият
анализ и методиката, по която е изготвен.
За периода до 01.01.2008 г. Наредбата за критериите,
условията и правилата за включване на лекарствени продукти
в позитивния лекарствен списък в Република България е из-
меняна и допълвана четири пъти. За времето от 2003 г. до
края на 2007 г. Комисията по позитивен лекарствен списък
определя само кои лекарствени продукти да бъдат реимбур-
сирани с публични средства и кои лекарствени продукти да
бъдат заплащани със средства от държавния бюджет. Коми-
сията не определя цени на лекарствените продукти, нивà на
заплащане, референтни стойности и каквито и да било фи-
нансови параметри. С други думи, позитивният лекарствен
списък наподобява „есенциална листа” за лечение на забо-
ляванията и към този период се явява допълнителна адми-
нистративна преграда пред фармацевтичната индустрия.
ПЛС се изработва ежегодно и се публикува веднъж годишно
в Държавен вестник. В този си вид до края на 2007 г. ПЛС
е в значително несъответствие с Директива 89/105/EEC, от
21 декември 1988 г., отнасяща се до мерките за прозрачност
при регулирането на ценообразуването на лекарствените
продукти и тяхното включване в обхвата на националните
здравноосигурителни системи. 
На този етап един от основните проблеми при изгот-
вянето на ПЛС е липсата на официално утвърдени и публи-
кувани фармакоикономически указания или национални
стандарти, но с убеденост трябва да се отбележи, че норма-
тивната уредба от 2003 г. играе основополагаща роля за раз-
витието на националната лекарствена политика и фарма-
цевтичния сектор в цялост и поставя началото на развитието
на науката фармакоикономика на национално равнище.
През 2006–2007 г., в процеса на присъединяване на
Република България към ЕС, започва подготовка и работа
по изработване на изцяло нов Закон за лекарствените продукти
в хуманната медицина, с цел пълно синхронизиране на бъл-
гарското законодателство с действащите Директиви на ЕС,
включително и Директива 89/105/EEC [24-25]. 
За да се отговори на изискването за синхронизиране
на законодателството, в новия Закон за лекарствените про-
дукти в хуманната медицина (ЗЛПХМ) е разписана изцяло
нова Глава дванадесета – „Цени на лекарствените продукти”
[24]. В съответствие с Директива 89/105/EEC е възприет
двуетапен модел за образуване на цени на лекарствените
продукти и тяхното включване в системата за заплащане на
Националната здравноосигурителна каса: първи етап – са-
мостоятелен процес на образуване и регистриране на цени
и втори етап – включване в системата за реимбурсиране.
За всяка процедура се предвижда продължителност до 90
дни или общо до 180 дни в съответствие с Директивата. За
всеки лекарствен продукт се издава самостоятелен адми-
нистративен акт с възможност за обжалване по съдебен ред.
Позитивният лекарствен списък се обновява на текуща база,
а не веднъж годишно, както преди това. По този начин се
подобрява значително достъпността до нови лекарствени
продукти. ЗЛПХМ предвижда създаването на 3 вида комисии
към Министерския съвет на Р България – Комисия по цените
на лекарствените продукти, Комисия по позитивния лекар-
ствен списък и Комисия по прозрачност. Въведена е 4-го-
дишна мандатност на членовете на комисиите, с опция за
обновяване на състава на всеки две години, с цел прием-
ственост и като антикорупционна мярка. За първи път със
законова регламентация в състава на комисиите се допуска
участие с право на глас на съсловните организации на ме-
дицинските специалисти, национално представени органи-
зации на пациентите и други неправителствени организации.
ЗЛПХМ е последван от публикуването на Наредба за усло-
вията, правилата и критериите за включване, промени и/или
изключване на лекарствени продукти от позитивния лекар-
ствен списък, условията и реда за работа на Комисията по
позитивния лекарствен списък.
Въведена е следната регламентация на ПЛС: пози-
тивният лекарствен списък се състои от четири приложения
и включва лекарствени продукти: 
4предназначени за лечение на заболявания, които
се заплащат по реда на Закона за здравното осигуряване; 
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4заплащани от бюджета на лечебните заведения с
държавно и/или общинско участие по реда на Закона за
лечебните заведения; 
4предназначени за лечение на заболявания извън
обхвата на Закона за здравното осигуряване, заплащани по
реда на Закона за здравето;
4предназначени за лечение на редки заболявания и
СПИН, както и за профилактика и лечение на инфекциозни
заболявания.
Във всяко приложение на ПЛС се посочват: АТС код,
международно непатентно наименование (INN), наимено-
вание на лекарствения продукт, лекарствената форма и ко-
личеството на активното лекарствено вещество, окончателна
опаковка, притежател на разрешението за употреба, дефи-
нирана дневна доза (ДДД) или терапевтичен курс, цена, ре-
ферентна стойност за ДДД/терапевтичен курс, цена, изчислена
на базата на референтната стойност, ниво на заплащане на
лекарствения продукт, информация за ограниченията в начина
на предписване при различни индикации и допълнителна
информация. За първи път се въвежда международен срав-
нителен анализ на цените на лекарствените продукти или
т.н. референтно ценообразуване – в ПЛС се включват ле-
карствени продукти, за които международното непатентно
наименование, към което принадлежи лекарственият продукт
в съответната лекарствена форма, се заплаща с публични
средства при същите заболявания или индикации поне в три
от следните държави: Румъния, Чехия, Естония, Гърция,
Унгария, Литва, Португалия и Испания. В рамките на едно
и също международно непатентно наименование също се
извършва рефериране на цените към най-ниската стойност.
В практиката на Комисията по ПЛС са въведени след-
ните критерии за оценка на лекарствените продукти:
1. Критерии за ефикасност и терапевтична ефектив-
ност: а) оценка на терапевтичната полза на лекарствения
продукт; б) не съществува лекарствена алтернатива за лечение
на заболяването, за което е предназначен лекарственият про-
дукт; в) степен на удължаване на продължителността на жи-
вота; г) възможност за подобряване на качеството на живот;
д) наличие и значимост на допълнителни терапевтични ползи,
дължащи се на основното действие на активното вещество;
е) процент на намаляване на усложненията от основното за-
боляване; ж) ефективност на лекарствения продукт, свързана
със специфичната лекарствена форма, и път на въвеждане;
2. Критерии за безопасност на лекарствените продук-
ти: а) честота на нежеланите реакции; б) тежест на неже-
ланите реакции; в) честота на преустановяване на лечението
поради нежелани реакции; г) наличие на необходимост от
прилагане на допълнителни профилактични или терапевтични
мерки за предотвратяване на нежелани реакции;
3. Фармако-икономическите показатели: а) директни и
индиректни ползи; б) директни и индиректни разходи; в) со-
циално-икономическа тежест на заболяването; г) икономическа
оценка за допълнителни терапевтични ползи; д) лекарственият
продукт, предназначен за лечение на дадено заболяване, е с
по-добри фармако-икономически показатели, сравнен със
съществуваща лекарствена алтернатива, доказани чрез ран-
домизирани клинични проучвания и/или мета-анализи.
Нивото на заплащане на лекарствените продукти с
едно и също INN, и с една и съща лекарствена форма се
определя в зависимост от: 
4оценката на критериите;
4показанията за приложение на лекарствения про-
дукт съгласно кратката характеристика за вида лечение: а)
основно – етиологично/патогенетично лечение; б) симпто-
матично лечение; в) профилактично лечение; г) палиативно
лечение; д) поддържащо лечение; е) допълнително лечение;
4социалната значимост на заболяването в Република
България, за чието лечение се използва лекарственият про-
дукт;
4продължителност на лечението и изход;
4терапевтичен алгоритъм съгласно утвърдените ме-
дицински стандарти в Република България, а при липса на
такива – стандарти за лечение и Добрата медицинска прак-
тика в страните от Европейския съюз;
4брой пациенти, определящи относителния дял на
заболяването, за което е предназначен лекарственият про-
дукт, по данни от предходната година и тенденции за про-
мяна на заболеваемостта;
4изразходвани финансови средства за лекарствения
продукт за броя пациенти на исторически принцип; пред-
видени бюджетни средства за осигуряване на лекарствения
продукт за съответния период.
Основната цел на промените, както вече бе споменато,
е синхронизиране на правилата и процедурите с Директива
89/105/EEC и въвеждането на методите на Здравната иконо-
мика, респ. Фармакоикономиката при определянето как да
се разходват публичните средства за лекарствена терапия.
Цитираната Глава XII от ЗЛПХМ и Наредбата за ус-
ловията, правилата и критериите за включване, промени
и/или изключване на лекарствени продукти от позитивния
лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията
по позитивния лекарствен списък са в сила, съответно до
м. август 2011 г. и м. декември 2011 г., когато е извършена
поредна драстична промяна в нормативната уредба. С промяна
в ЗЛПХМ под предлог за намаляване на административната
тежест е въведен своеобразен едностъпален модел за цено-
образуване и реимбурсиране, осъществяван от един орган
– Комисия по цени и реимбурсиране, предвидено е намаляване
на сроковете по различните процедури. Промяната в закона
е последвана от приемането от МС на изцяло нова Наредба
за условията, правилата и критериите за включване, промени
и/или изключване на лекарствени продукти от позитивния
лекарствен списък и условията и реда за работа на Комисията
по позитивния лекарствен списък. 
През 2012 г. в ДВ, бр. 102 е публикувана поредната
промяна в ЗЛПХМ – Глава XII е видоизменена с ново име
„Регулиране на цените на лекарствените продукти” и е кон-
ституиран нов постоянно действащ орган по ценообразуване
и реимбурсиране на лекарствени продукти (ЛП). Към ми-
нистъра на здравеопазването е създаден Национален съвет
по цени и реимбурсиране на лекарствените продукти. Съветът
е юридическо лице на бюджетна издръжка, второстепенен
разпоредител с бюджетни кредити и със статут на държавна
комисия със седалище гр. София. Съветът е учреден като
колегиален орган и се състои от председател и шестима чле-
нове, от които трима са лекари или магистър-фармацевти,
двама юристи и двама икономисти, всички със стаж по спе-
циалността не по-малко от 5 години. Председателят и чле-
новете на съвета се избират и освобождават с решение на
Министерския съвет по предложение на министъра на здра-
веопазването. Дейността на съвета се подпомага от специа-
лизирана и обща администрация, по реда на Закона за дър-
жавната администрация.
Позитивният лекарствен списък включва три прило-
жения – Приложение 1: лекарствени продукти, предназначени
за лечение на заболявания, които се заплащат по реда на За-
кона за здравното осигуряване; Приложение 2: лекарствени
продукти, заплащани от бюджета на ведомствените лечебните
заведения и всички лечебни заведения с държавно и/или об-
щинско участие по реда на Закона за лечебните заведения;
Приложение 3: лекарствени продукти, предназначени за ле-
чение на СПИН, на инфекциозни заболявания, на заболявания
извън обхвата на Закона за здравното осигуряване, заплащани
по реда на Закона за здравето, както и ваксини за задължи-
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телни имунизации и реимунизации, ваксини по специални
показания и при извънредни обстоятелства, специфични се-
руми, имуноглобулини. Към ПЛС има и четвърто Прило-
жение, съдържащо пределните цени на лекарствените про-
дукти по елементи.
Условията, правилата и критериите за включване, про-
мени и/или изключване на лекарствени продукти от пози-
тивния лекарствен списък и за поддържане на реимбурсния
статус на лекарствените продукти се определят в наредба.
Въвеждат се поредица от рестрикции и допълнителни адми-
нистративни процедури, ограничаващи и намаляващи растежа
на пределните цени на ЛП, като референтен ценови коридор
за регистриране на цена на производител, втори ценови ко-
ридор за размера на доплащане от страна на пациента върху
реимбурсируемата стойност, ежегодно предеклариране от
страна на притежателите на разрешения за употреба на це-
новите параметри, служебно рефериране на шест или два-
надесет месеца и др. Като част от наредбата е разработена
и точкова оценъчна скàла за измерване в абсолютни стойности
на наличието или липсата на лекарствена алтернатива за ле-
чение на заболяването, за което е предназначен всеки лекар-
ствен продукт; критериите за ефикасност и терапевтична
ефективност; критериите за безопасност на лекарствените
продукти и фармакоикономическите показатели.
Въпреки че с новата наредба се създава изцяло нов
и различен модел на администриране на процесите по об-
разуване на цени и включване на лекарствени продукти в
ПЛС, правилата за включване на лекарствени продукти в
ПЛС и критериите за оценка на лекарствените продукти се
запазват напълно идентични с предходните години, без да
са налични концептуални различия.
За периода 2003 – 2015 г. законодателството (закони,
наредби, правилници и др.), както и представителството и
състава на различните видове комисии, нормативната уредба,
определяща правилата за конкретното превключване към
системата на НЗОК, и другите мерки, които се отнасят до
системата за ценообразуване и реимбурсиране на лекарствени
продукти, и достъпа на пациентите до тях, са изменяни и до-
пълвани над 30 пъти. Това обстоятелство не позволява за
такъв кратък период от време да се изгради адекватен адми-
нистративен капацитет, да се формира историческа и регу-
латорна памет, да се натрупа опит от всички заинтересовани
страни и да се гарантира стабилност и устойчиво развитие
на управленските дейности, на фармацевтичния сектор и на
лекарствената политика в цялост. Почти всички промени в
правилата и процедурите се провеждат, без да се извърши
оценка на въздействието на предприетите действия, без да
има оценка на риска и неговото управление, без да са правени
здравно-икономически и фармакоикономически анализи на
макро- и микроравнище – няма данни за наличието на стан-
дартни от икономическа гледна точка финансови анализи,
няма данни за въздействието върху базисните здравни пока-
затели за оценка на здравното състояние на българското на-
селение. Налице са: сериозни проблеми както в осигуряване
на наличност на лекарствените продукти, така и в осигуря-
ването на достъпност; недостатъчна прецизност на здравната
статистика; липсват мащабни фармакоепидемиологични про-
учвания; фармакоикономиката прави първи стъпки за рацио-
нализиране на лекарствената употреба; източниците за ле-
карствена информация са несигурни; слабо развита е системата
за събиране на данни за лекарствена безопасност; налице е
неефективен контрол върху изписването на лекарствени про-
дукти както на национално, така и на институционално ниво
и т.н. Анализът на периода показва, че няма адекватно раз-
биране за ролята на лекарствената политика, като част от
здравната политика, в съответствие с ясно формулирани на-
ционални здравни приоритети. На този фон разходите за ле-
карствена терапия на населението нарастват в пъти за периода
от 2000 г. до наши дни, при условие, че то намалява и без
значими промени в здравно-демографските му показатели. 
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